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Rozsudek ve véci C-414/11
Daiichi Sankyo Co.Ltd, Sanofi-Aventis Deutschland GmbH v. DEMO
Tisk a informace Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon

Dohoda o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (Dohoda TRIPS)*
spada do vyluéné pravomoci Unie

Patent, ktery byl pred vstupem této Dohody v platnost udélen pro vyrobni postup farmaceutického
vyrobku, nechrani po tomto datu i vynalez samotného vyrobku

Spoleénosti Daiichi Sankyo Co. Ltd. Byl v roce 1986 udé&len v Recku narodni patent na hemihydrat
levofloxacinu, coz je chemicka latka pouzivana jako ucinna latka pfi 1éEbé antibiotiky, pfedevsim
v pavodnim [éCivém pfipravku nazvaném ,Tavanic‘. Na zakladé registrace vydané pfislusnym
feckym organem v roce 1999 udélila tato spole¢nost spole€nosti Sanofi-Aventis GmbH licenci pro
jeho distribuci v Recku. V pfihlasce zmin&ného patentu byla pozadovana ochrana pro vyrobek
samotny (ucinnou latku) ipro jeho vyrobni postup. Patentova ochrana méla uplynout dne
20. 8ervna 2006 a byla dodatkovym ochrannym osvéd&enim? prodlouZena o pét let do roku 2011.

Spole¢nost DEMO AE ziskala v letech 2008 a 2009 v Recku registrace na genericky légivy
pfipravek ,Talerin®, ktery rovnéz jako u€innou latku obsahuje hemihydrat levofloxacinu.

Spole¢nosti Daiichi Sankyo a Sanofi-Aventis tudiz k Polymeles Protodikeio Athinon (soudu prvniho
stupné& v Aténach, Recko) proti DEMO podaly Zalobu, jejimz prostfednictvim se domahaly toho,
aby DEMO pfestala uvadét na trh Talerin &i veSkeré dalSi vyrobky, které jako ucinnou latku
obsahuji hemihydrat levofloxacinu.

Recky soud uvadi, Ze ve sporu v pdvodnim fizeni je tfeba urgit, zda dodatkové ochranné
osvédceni, které Daiichi Sankyo vlastnila v letech 2006 az 2011 (tedy v obdobi, v némz DEMO
hodlala uvadét na trh 1éCivé pFipravky obsahujici pfedmétny farmaceuticky vyrobek), chranilo i
vynalez tohoto vyrobku, nebo jen vyndalez jeho vyrobniho postupu.

Kdyby totiz dodatkové ochranné osvéd&eni chranilo i vyrobek, pak by skuteCnost, Zze Tavanic i
Talerin obsahuji tutéz Gcinnou latku, znamenala, ze DEMO poruSila patent spolecnosti Daiichi
Sankyo. Kdyby naopak chranilo jen vyrobni postup, pak by skute€nost, Ze Tavanic i Talerin
obsahuji tutéZ ucinnou latku, mohla vést nanejvy$ k domnénce, Ze genericky léCivy pfipravek byl
vyroben na zakladé postupu chranéného dodatkovym ochrannym osvéd¢enim. V takovém pfipadé
by spole€nosti DEMO postacilo vyvratit tuto domnénku tim, Ze by prokazala, Ze 1é€ivy pfipravek byl
vyroben jinym postupem.

V roce 1986 ratifikovalo Recko Umluvu o udélovani evropskych patentt (Evropskou patentovou
Uumluvu), avSak patentovatelnost farmaceutickych vyrobkd uznalo az od roku 1992, kdy uplynula
platnost vyhrady, kterou pfedtim uginilo®.

! Dohoda o0 obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (dale jen ,Dohoda TRIPS®), ktera je pfilohou 1 C Dohody
o zfizeni Svétové obchodni organizace (WTO) podepsané v Marrakesi dne 15. dubna 1994 a schvalené rozhodnutim
Rady 94/800/ES ze dne 22. prosince 1994 o uzavieni dohod jménem Evropského spole€enstvi s ohledem na oblasti,
které jsou v jeho pravomoci, v ramci uruguayského kola mnohostrannych jednani (1986—1994) (Uk. v&st. L 336, s. 1; Zvl.
vyd. 11/21, s. 80).

% Podle nafizeni Rady (EHS) &. 1768/92 ze dne 18. €ervna 1992 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvéd&eni pro
1&&ivé pripravky (UF. vést. L 182, s. 1; Zvl. vyd. 13/11, s. 200).

% Umluva o udélovani evropskych patentl, podepsana v Mnichové dne 5. fijna 1973.
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Za téchto okolnosti polozil vnitrostatni soud Soudnimu dvoru otazku, jejiz podstatou je, zda patent,
ktery byl ziskan na zakladé pfihlasky, v niz byl uplatnén narok na vynalez vyrobniho postupu
farmaceutického vyrobku i na vynélez vyrobku jako takového, ale ktery byl v disledku zminéné
vyhrady udélen jen na vyrobni postup, musi byt nicméné v disledku Dohody TRIPS povazovan od
okamziku, kdy tato Dohoda vstoupila v platnost, za patent, ktery chrani i vynalez farmaceutického
vyrobku.

Predkladajici soud si klade téz otazku, do jaké miry Dohoda TRIPS, kterou uzavielo Spole€enstvi i
¢lenské staty v ramci sdilené pravomoci, nadale spada do pravomoci ¢lenskych stata.

Ve svém dne$nim rozsudku Soudni dvir nejprve poznamenava, Zze od Lisabonské smlouvy
se tFetimi staty — i obchodni aspekty dusevniho vlastnictvi®. Je-li G¢elem unijniho aktu podpora,
usnadnéni nebo Uprava mezinarodniho obchodu, spada do spole¢né obchodni politiky.

Normy obsazené v Dohodé TRIPS pfitom vykazuji zvlastni spojitost s mezinarodnim obchodem.
Samotna Dohoda je soudasti liberalizace mezinarodniho obchodu a jejim cilem je posilit
a harmonizovat ochranu duSevniho vlastnictvi ve svétovém méfitku a zmensit deformace
mezinarodniho obchodu na Uzemi kazdého ¢lenského statu Svétové obchodni organizace (WTO).
Tato Dohoda tudiz nyni spada do oblasti spoleéné obchodni politiky a do vyluéné
pravomoci Unie.

Soudni dvur dale konstatuje, Zze podle samotného znéni Dohody TRIPS jsou patentovatelné
jakékoli vynalezy bez ohledu na to, zda jde o vyrobky nebo vyrobni postupy, které jsou nové,
obsahuiji tvar€i ¢innost a jsou pramyslové vyuzitelné, a to za pouhého predpokladu, Ze spadaji do
nékteré ztechnickych oblasti. Farmakologie pfitom je takovou oblasti, takze vynalez
farmaceutického vyrobku mize byt pfedmétem patentu.

Podle unijniho nafizeni® podiéhala ochrana poskytovana dodatkovym ochrannym osv&déenim
stejnym omezenim jako ochrana poskytovana zakladnim patentem.

Vyhrada, kterou pfipoustéla Evropska patentova umluva a podle které nebyly léCivé pfipravy
v Recku v letech 1986 az 1992 patentovatelné, se obdobné uplatfiovala i na narodni patenty, tedy i
na patent spolenosti Daiichi Sankyo. Stejné tak platilo obdobné pro narodni patenty i pravidlo,
podle kterého Gginky vyhrady trvaji po dobu platnosti patent®. Narodni patent spoleénosti Daiichi
Sankyo ani jeji dodatkové ochranné osvédCeni tudiz ve vztahu k vynalezu farmaceutického
vyrobku nemély 2adné Gginky, a to navzdory tomu, Ze od roku 1992 byly v Recku farmaceutické
vyrobky patentovatelné.

Ackoli tedy Dohoda TRIPS ¢lenskym statim WTO uklada povinnost stanovit moznost ziskat
patent na vynalezy farmaceutickych vyrobkd, neuklada jim povinnost povazovat patenty, které
byly udéleny jen pro vyrobni postupy takovych vyrobki, za patenty, které od vstupu této
Dohody v platnost chrani i vynalezy farmaceutickych vyrobku jako takovych.

UPOZORNENI: Zadost o rozhodnuti o predb&Zné otazce umoziuje souddm &lenskych statli, aby v ramci
sporu, ktery projednavaji, polozily Soudnimu dvoru otazky tykajici se vykladu prava Unie nebo platnosti aktu
Unie. Soudni dvar nerozhoduje ve sporu pfed vnitrostatnim soudem. Vnitrostatni soud musi véc rozhodnout
v souladu s rozhodnutim Soudniho dvora. Toto rozhodnuti je stejné tak zavazné pro ostatni vnitrostatni
soudy, které pfipadné budou projednavat podobny problém.

Neoficialni dokument pro potfeby sdélovacich prostfedku, ktery nezavazuje Soudni dviir.
Uplné znéni rozsudku se zvefejfiuje na internetové strance CURIA v den vyhléseni.
Kontaktni osoba pro tisk: Balazs Lehoczki @ (+352) 4303 5499

“ Clanek 207 odst. 1 SFEU.
° Clanky 4 a 5 nafizeni 1768/92.
® Clanek 167 odst. 5 Evropské patentové imluvy.
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